b)

d)

Opis przedmiotu zamowienia

Przedmiotem zamowienia s3: Sukcesywne dostawy tlenu medycznego , mieszanin
gazOw, oraz dzierzawa butli i zbiornikow na ciekly tlen medyczny wraz z

parownicami przez okres 48 miesiecy.

Oferowane gazy medyczne ktére sg wyrobami medycznymi muszg by¢ dopuszczone do
obrotu i uzywania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz 974 ze zm. ) natomiast gazy medyczne ktore sg
produktami leczniczymi musza by¢ dopuszczone do obrotu na zasadach okreslonych w

Prawie Farmaceutycznym ( Dz.U. z 2022 r . poz 2301 ze zm.)

Warunkiem udzialu w postgpowaniu jest przedtozenie dokumentow :

aktualnego zezwolenia — decyzji wydawanej przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego zezwalajacej na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi przeznaczonymi dla ludzi w zakresie obrotu gazami

medycznymi - jezeli wykonawca jest dystrybutorem gazéw medycznych

aktualnego zezwolenia Gltownego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie
produktu leczniczego albo aktualnego zezwolenia na prowadzenie sktadu zawierajacego
uprawnienie przyznane przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu
produktami leczniczymi, wydane na podstawie Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2022 r. poz. 2301) - jezeli Wykonawca jest bezposrednim

wytworca gazoéw medycznych

aktualnego zezwolenia na prowadzenie skladu zawierajagcego uprawnienie przyznane
przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami

leczniczymi - w przypadku Wykonawcy prowadzacego sktad konsolidacyjny lub celny

aktualnego zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktow Biobojczych dla producenta wyroboéw medycznych,

Dokumentu potwierdzajacego, iz Wykonawca jest podmiotem uprawnionym do

serwisowania medycznych instalacji gazowych.

3.1 W zakresie oferowanego przedmiotu zamoéwienia:



a) karta charakterystyki substancji - do kazdego oferowanego przedmiotu zamowienia.

b) Deklaracja zgodnosci EC (WC) oferowanych wyrobow, posiadajacej zgodno$é
oferowanego wyrobu zgodnie z MDD 1lub deklaracja zgodnosci EU (UE ) zgodnie z
wymaganiami MDR

c) Certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do oferowanych wyrobow, wystawiony przez

jednostke notyfikowana, w jezyku polskim.

d) Oswiadczenie producenta lub upowaznionego przedstawiciela, w jezyku polskim, ze
oferowany wyréb medyczny jest objety jednym z okreséw przejsciowych, o ktorych
mowa w art. 120 ust 2-4 MDR

e) Oswiadczenie o czystosci gazu

f) wpis wyrobu medycznego do Rejestru Wyrobéw Medycznych 1 Podmiotow
Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub potwierdzenie zlozenia
dokumentacji rejestracyjnej wyrobu do Rejestru Wyrobéw Medycznych 1 Podmiotow
Odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do obrotu, potwierdzonego przez Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

g) w przypadku pozycji asortymentowych, ktore nie zostaly sklasyfikowane, jako wyrdb
medyczny lub produkt leczniczy, Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia

stosownego o$wiadczenia, wskazujacego jednoznacznie jakich pozycji z formularza

4. Warunki dotyczace dostaw gazéw medycznych:

a) Sukcesywne dostawy tlenu medycznego i mieszanin gazow transportem
Wykonawcy wg potrzeb Zamawiajacego w oparciu o zamowienia sktadane przez
Zamawiajacego lub w oparciu o elektroniczny system nadzoru nad gazami
medycznymi

b) Dostarczane gazy winny posiada¢ okres waznosci nie krotszy niz 12 miesigcy od
dnia dostawy.

C) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo rezygnacji z zakupu czeSci asortymentu
wynikajacej z braku zapotrzebowania.

d) Wykonawca ponosi wylaczna odpowiedzialno$¢ za skutki przerw w dostawie

tlenu cieklego do Obiektéw Szpitala.



6.

5. Warunki dotyczace dzierzawy zbiornikow na tlen medyczny

a)

b)

d)

f)

Dzierzawa 2 kompletnych bezobstugowych zbiornikéw cisnieniowych 0

pojemnosci 2 x 10.000L +/- 1.000L przeznaczonych do magazynowania ciektego

tlenu wraz z parownicami 0 wydajnosci tacznej 950 m3/h +/- 50m3/h oraz
podigczenie ich do funkcjonujacej instalacji tlenowej.

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ dokonania wizji lokalnej celem spetnienia

wymagan techniczno-eksploatacyjnych.

Dostawa oraz wyladunek zbiornikow odbywac si¢ bedzie w miejscu wskazanym

przez Zamawiajacego. Odbior zbiornikow nastgpi w miejscu instalacji w ktorym

po zakonczeniu umowy zostang tez zdemontowane i odebrane.

Wykonawca w ramach umowy zobowigzuje si¢ do wykonania montazu , prac

adaptacyjnych oraz instalacyjnych koniecznych do zainstalowania zbiornikow i

kompleksowego podtaczenia ich do instalacji szpitalnej w sposob nie powodujacy

przerw w dostawie tlenu do jednostek organizacyjnych Szpitala i w uzgodnieniu z

dotychczasowym dostawca tlenu medycznego.

Wykonawca w ramach umowy zobowigzuje si¢ do zainstalowania

elektronicznego systemu nadzoru nad gazami medycznymi — telemetria.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do przeszkolenia personelu Zamawiajacego w

zakresie obstugi zbiornikoéw. Ponadto Wykonawca zobowigzany bedzie do:

e Dostarczenia Zamawiajagcemu wraz ze zbiornikami instrukcji obstugi 1 catosci
dokumentacji technicznej niezbednej do prawidtowego z nich korzystania;

e Wykonania wszelkich badafh, pomiaré6w oraz uzgodnien jak rowniez
sporzadzenia protokotu wykonanych prac niezbgednych do odbioru 1
dopuszczenia do eksploatacji przez Urzad Dozoru Technicznego (UDT)
dostarczonych zbiornikow;

e Wykonywania przegladow, konserwacji 1 napraw biezacych zbiornikéw w
okresie trwania umowy, w zakresie okreslonym przepisami dotyczacymi
eksploatacji dla tego typu instalacji zgodnie z wymogami UDT;

e Wyposazenia W hiezbedne instrukcje zawierajace migdzy innymi wytyczne

dotyczace postepowania na wypadek awarii;

Warunki dotyczace dzierzawy butli na tlen medyczny



a) Butle powinny posiada¢ aktualne legalizacje w ciggu catego okresu trwania
umowy

b) Butle musza spetnia¢ wymagania normy PN-EN 1089-3

¢) Wykonawca musi posiada¢ butle o pojemnosci 2L , 10L , 40L wykonane w
wersji stalowej lub aluminiowe z zaworem zwyklym i z zaworem ze

zintegrowanym reduktorem ( wg opisu w Formularzu Cenowym).



